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Sehr geehrte Frau Steinert,

in Erganzung zu Prof. Taschner’ s und meinen vorangegangeren Stellungnahmen erlaubeich
mir methodenkritische Bemerkungen zur Diamorphinstudie vorzubringen, bevor ich kurz auf
die Antrage der Fraktionen zur Anderung des BtmG's eingehe.

In der BT-Drs.16/4696 z.B. ist eingangs davon die Rede, dass,, die Arzneimittelstudie zum
Modellprojekt .....die Uberlegenheit der Diamorphinbehandliung.....belegt* hat. Die diinnen,
wenn auch signifikanten, Gesundheitsverbesserungen (80% der Probanden der Heroingruppe
VvS. 74 % der Methadongruppe) bedir fen keines weiteren Kommentars, wobei die Frauen
unerklarlicherweise keinen Unterschied zwischen der Heroin- vs. Methadongabe zeigten
Ferner fand sich bel fast 30% kein psychischer Benefit unter Heroin- vs. rd. 40% unter
Methadongabe. Trivial sind die signifikanten Ergebnisse zu Gunsten der Heroinbehandlung
hinsichtlich der Delinquenz und des Beikonsums (Schwarzmarktheroin, Kokain). Die fur die
Heroinbehandelten reklamierte Verbesserung im beruflich-sozialen Bereich ist der der

M ethadonbehandelten nicht Uberlegen.

Dass diese Studie nicht den vollen Anforderungen einer klinischen Arzneimittelstudie
geniigen kann, mochte ich nachstehend verdeutlichen.

In klinisch pharmazeutischen Studien gilt gewohnlich die Goldstandardregel, d.h., neben einer
Experimental gruppe (hier Diamorphingabe) existiert eine Kontrollgruppe (hier
Methadongabe), wobel die Zuteilung zu den 2 Gruppen per Zufall (randomisiert) erfolgt und
zusétzlich Doppel blindbedingungen herrschen. Doppelblind meint, dass weder Proband noch
Untersucher wissen, welche Substanz jeweils verabreicht wurde. Datun sich bei obiger
Studie, auch wenn sie htheren Studienstandards gentigt, die ersten methodischen Schwéachen
auf, da 1. 2 verschiedene und keine gleichen Applikationsformen (intravenGs Diamorphin vs.
oral Methadon) gewahlt wurden und somit keine Doppel blindbedingung mehr mdglich ist
(jeder weil3 damit, welche Substanz er nimmit). In einer klinischen Arzneimittelstudie mit der
Tragweite wirde man ein solches Applikationsdesign nicht wahlen. 2. aber selbst bei gleichen
Applikationsbedingungen ( oral — oral und/oder intravents — intravends) ware die

Doppel blindbedingung aufgehoben gewesen, da am Wirkunterschied und an der Wirkdauer
die jeweilige bereits bekannte Substanz auszumachen gewesen wére.

3. Ein weiterer Schwachpunkt ist, dass gewohnlich in einer Experimental gruppe die zu
prifende Substanz neu, also bislang nicht der Offentlichkeit zuganglichund somit ihre




Wirkung unbekannt ist. Dieses Prinzip ist bel der Heroinstudie verletzt. Da chronisch
Opiatabhangige beide Substanzformen kennen, waren ihnen von vorneweg die
unterschiedlichen Wirkungen bekannt.

4. Durch den szeneliblichen Erfahrungs-, Bewertungs- und Konsumpréaferenzhintergrund
sowie die unterschiedlichen Erwartungshaltungen beziiglich der Substanzwirkung werden die
Effizienz der Zufallsverteilung (Randomisierung) wie auch die Bewertung der jeweiligen
Therapie beeintrachtigt. Die an sich geforderte Substanznaivitét ist beziiglich der
Experimental substanz (Diamorphin) nicht erflllt, da Heroin sattsam von den Konsumierenden
bekannt und damit positiver als Methadon hinsichtlich kérperlicher und psychischer Effekte
besetzt ist.

Dass sich die Heroinsubstituierten in bestimmten Parametern eher in positive Richtung
verhalten/entwickeln werden, ist von daher gesehen trivial. Die Heroingruppe dirfte in
legalisierter Form ihrem Suchtprofil entsprechende alte Konsummuster aufrechterhalten. Der
M ethadongruppe waren sie verwehrt.

5. Auch von daher ergeben sich zwischen beiden Gruppen unterschiedlich ausgerichtete
Motivationsprozesse. Die Heroingruppe war ,, bedirfnismotiviert* geleitet im Ggs. zur

» 2wangsmotivierten® Methadongruppe. Aus Erfahrung wissen wir aus der klinischen
Alltagspraxis, dass die Drogenpatienten motivierter mitarbeiten und z.B. weniger stark Uber
korperliche Entzugssymptome klagen und ihre psychische Befindlichkeit weniger negativ
bewerten, wenn die Behandlungsmethode und das Behandlungsziel ihren Wiinschen
entsprechen. Die sogenannte Erreichungs- und Haltekraft steht offensichtlich in
Zusammenhang mit der Substanz- und Konsumformpréferenz. Ein diesbeziiglich weiterer
kritischer Punkt ist, dass ein erheblicher Tell der Heroingruppe zumindest anfangs zur bis 3-
maligen Heroingabe noch abends zusétzlich Methadon erhielt/erhalten konnte. Diese
Kombinationsverordnung bedient eigentlich das szenelibliche Verhalten und man misste
streng genommen zumindest in der Kombinationsphase von methadongestitzer
Heroinbehandlung sprechen. Damit wurdenaber fur die Heroingruppe eine hohere
Akzeptanz und Attraktivitét, aso glinstigere Ausgangsbedingungen geschaffen Es wére
verwunderlich, wenn das nicht zumindest auf die Erreichungskraft hther positiv
durchgeschlagen hétte.

Die Differenz in der Erreichbarkeit ist demzufolge mal3geblich durch das Studiendesign und
die Zielgruppen bedingt wie auch die Haltequote (nach 12 Monaten 67% bei der
Heroingruppe vs. 39% Methadongruppe), wobei sich die Methadonhaltequote schlicht
dadurch erkléren |asst, dass 30% der Methadongruppe vs. Heroingruppe nur 2% erst gar nicht
zur Behandlung angetreten waren. Fokussiert man die zur Behandlung Angetretenen bzw.
Motivierten, so zeigt sich ein dhnlicher weiterer Verlauf in der Haltequote beider Gruppen
Die COBRA-Studie mit 2 694 und 223 Arzten/Einrichtungen (Hauptstudie) ergab dagegen
far die mit Methadon/Subutex substituierten Patienten eine 12 Monats- Haltequote um 77%
in kleinen vs. 68% in grof3en Einrichtungen. Die durchschnittliche Haltequote entspricht
der Heroingruppe in der Heroinstudie. Bel den in Substitution gehaltenen Patienten lag das
Mortalitétsrisiko bei 0,75%, (1% betrug sieim 2.Jahr der Heroinstudie), 11% wurden
abstinent. Dieses Beispiel verdeutlicht wie Ergebnisse stichproben und studiendesign-
abhéngig sind bzw. wenn keine andere Behandlungsalternative mit Heroin angeboten wird.

6. Aufgrund der komplexen Bedirfnis-, Problem und Gesundheitslage von Drogenpatienten
durfte es schwierig sein, einzelne I nterventionstrategien auf der bio-psycho-sozialen Ebene
voneinander klar abgrenzen zu kénnen. Letztendlich wird man eher nur die Auswirkung
eines Gesamtinterventionsprogramms einschatzen kénnen.

Dieisolierte Bewertung einer Heroinvergabe allein scheint schon aus dem oben Gesagten
schwer moglich zu sein. Dass psychologische- oder Settingfaktoren mit hereinspielen zeigt
sich darin, dass bereits in der Wartephase (T-1 bis TO) sich sowohl die Methadon- asauch



Heroinprobanden merklich besserten trotz noch nicht begonnener Methadon bzw.
Heroinvergabe.

Letztendlich mufd man sich fragen, ob man doch nicht die Auswirkung der legalisierten,
bedurfnisgel eiteten Heroingabe unter psychosozial begleiteten Rahmenbedingungen statt der
Substanzwirkung a's Zielkriterium definieren mul3. Denn, der Nachweiseiner spezifisch
heilenden pharmakologischen Uberlegenheit von Diamorphin iber Heroin steht immer
noch aus, was z.B. Herr Prof. Haasen, Studienleiter der Diamorphinstudie- Zentrum fur
Interdisziplinare Suchtforschung der Uni Hamburg, im Juli 07 nach einem Vortrag an der Uni
Tubingen einrdumen musste. Prof. Haasen schlof? nicht aus, dass Settingfaktoren wie z.B.
Beibehaltung des bisherigen Konsummusters mit intravendser Heroinapplikation bzw. noch
andere wirkunspezifische Settingfaktoren mit ausschlaggebend am Zustandekommen der
Studienergebnisse sind. Der kritisch denkende Mensch fragt sich doch in diesem
Zusammenhang, weshalb arztlich verordnetes Heroin eine heilsamere pharmakologische
Wirkung entfalten sollte.

Interessant wére gewesen, zu untersuchen, welchen Effekt die i.v.-Methadon oder eine
andere i.v.-Opioidgabe gehabt hétte (gleiche Applikationsbedingungen). Man hétte ja auch die
double-dummy-Technik (z.B. 2 verschiedene M ethadonapplikationen= ord vs. i.v.) anwenden
konnen, was allerdings studientechnisch aufwendiger und schwieriger gewesen wére.

V on verschiedenen Drogenpatienten wissen wir, dass auch Psychopharmaka zermdrsert,
aufgel0st und dann i.v. appliziert werden. Alkohol spritzen inzwischen ebenfalls manche
Drogenpatienten. Obwohl hier zumindest kein pharmakologischer Heroin-Kick zu erwarten
ist, reicht aber offensichtlichdas szeneassoziierte Spritzensetting bereits aus, um einen , Kick
im Kopf* auszulGsen, so der O-ton dieser Patienten. Wenn allein der Spritzengebrauch
Einfluss auf das Wohlbefinden hat, dann fragt man sich, inwiefern durch solche

lernmpsychol ogisch konditionierten Mechanismen Placeboeffekte hervorgerufen werden.
Placeboeffekten liegen zwar unspezifische Wirkfaktoren zugrunde, aber sie wirken eben auch
positiv auf Psyche und Kdrper wie man in der téglichen arztlichen Praxis sehen kann. Am
Schluf fragt man sich, ob der  Wirkunterschied zugunsten Diamor phin in den 2
Hauptzielkriterien doch nicht substanzunspezifischer Natur ist. Dazu passt das

phar makol ogisch nicht erklarbare Ergebnis, dass nur die M&nner und nicht die Frauen in der
Studie von Diamor phin profitiert haben, was ja auch in eine substanzunspezifische Richtung
weist. Auf diese Ungereimtheit konnte Prof. Haasen 7/07 an der Uni TUbingenkeine
schltissige Antwort geben.

7. Fragen werfen auch die Ergebnisse zum neurokognitiven, psychophyschischen und
optisch vestibuléren Funktionsniveau auf, besonders, wenn man an die Fahrtauglichkeit und
Einsatzmoglichkeit in bestimmten Arbeitsbereichen denkt.

In der Heroinstudie bzw. im Antrag der FDP ist zwar von einer Steigerung der arbeitsfahig
Beurteilten (von 25% auf 43%) oder von einer Zunahme regelmaliig Arbeitender (von 11%
auf 27%) die Rede. Dass aber gerade mal 2 Personen einen 8- Stunden Job haben, erfahrt man
erst bel genauerem Hinsehen. Mit einem 8hJob ist selbst eine 2- zeitige Heroingabe in einer
daf ir vorgesehenen Spezialeinrichtung schwer vereinbar, zumal, wenn sie wie gewoéhnlich
eine grof3ere Entfernung zum Arbeitsort aufweist. Das ist ja schon oft bel der téglichen 1Mal-
Gabe von Methadon schwierig, so die AuRerung unserer Patienten.

8. Auch das Ergebnis der gesundheitsbkonomischen Begleitforschung fallt erniichternd aus.
Die QALY-Kosten von Heroin mit 154.907 € (Methadon QALY -Kosten =170.853 €) liegen
weit Uber der K ostent Effektivitétsgrenze von Benchmark = 50.000 € und sind ebenfalls viel
zu kostenintensiv. Zudem |&sst sich eine derartige komplexe Kostenberechnung nicht in
unserem Gesundheitssystem abbilden. Die Krankenkassen zahlen nach wie vor pro
durchgangig 12 Monate in der heroingestiitzten Behandlung gehaltenem Fall 18.060 € vs. in



der Methadonbehandlung 6.147 €. Daran éndern auch solche mathematischen
Rechenkunststticke nichts.

9. Beziiglich Herauslsung aus der Delinquenz durch die veranderten = legalisierten
Rahmenbedingungen des Heroingebrauchs zeigt das Beispiel Schweiz, dass damit nicht
automatisch eine sozial-berufliche Reintegration stattfindet. Der Arbeitsmarkt ist ja nicht
gerade Drogenpatienten gegeniiber besonders arbeitnehmerfreundlich und entgegenkommend
eingestellt. Ein biologisches Modell 16st die immensen psychosozialen Probleme ohne weitere
nachhaltige flankierende Mal3nahmen nicht einfach so auf.

10. Des Weiteren zeigt das Beispiel Schweiz, dass die Diamor phingabe keine ,,ultimaratio
Behandlung* bleiben wird, dort ist sie ja schon eine Standardmethode. BefUrworter pl&dieren
fur die Ausweitung dieser Behandlung auf zusétzliche Gruppen (Indikationsausdehnung).

In diese Richtung zielt ebenfalls der Antrag der Fraktion DIE LINKE, das Heroinmodell in
eine Regelbehandlung zu Uberfihren sowie die Heroingabe in die arztliche Therapiefreiheit zu
stellen. Diese Sichtweise verkennt auch die Tatsache, dass Abweichungen vom
urspriinglichen Studien- und Behandlungsdesign gewohnlich  Studienergebnisse
verschlechtern und die unerwiinschten Nebeneffekte erhbhen. Beispiele aus
Arzneimittelstudien oder auch aus der Technik sind bekannt. An die mdglichen

K onsequenzen sollten wir jetzt schon denken.

11. Offen und nicht zuldnglich untersucht ist bislang, weshalb bisherige Angebote nicht besser
greifen (kbnnen).

12. Offen ist auch die Frage nach der Zeitdauer / Beendigung einer Diamorphinbehandlung
bzw. wie eine Uberleitung in eine nachfolgende Behandlung aussehen soll.

Dass die Heroinbehandlung keine kur Zfristige Episode ist, kommt darin zum Ausdruck, dass
nach 1 Jahr 79,3% die heroingestiitzte Behandlung fortgefihrt haben Andererseits zeigt sich
Uberraschenderweise, dass nur 20,7% der Methadonsubstituierten im 2. Jahr in die
Heroinbehandlung Uberwechselten.

Das Beispiel Niederlande fiihrt einem eindrticklich vor Augen, dass bei Anderung der
Rahmenbedingungen, also bel Herausnahme aus der arztlichen Heroingabe, die Betroffenen
wieder ins illegale System = Drogenszene wechseln und abstirzen

Zu bedenken ist ferner, dass sich eine Subgruppe heraushilden wird wie es sich schon bei der
M ethadonsubstitution abzeichnet, die nach einer palliativen Langzeitsubstitution mit Heroin
bis ins Altersheim verlangt.

Offen ist aul3erdem, was mit den Heroinsubstituierten passiert, deren desolater Venenstatus
keine i.v.-Applikation mehr ermdglicht. Eine Reihe solcher Félle sind uns bekannt.

Dr.med.Dipl.Psych Bloching
Oberarzt an der Suchtabteilung des ZSG
Birgerhospital Stuttgart
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